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) Gegenstand der Erfindung 1st ein diagnostischer Testtra- 
ger zur Bestimmung eines Anaryten aua Vollblut mrt Hitfe 
eines in dem Trager enthaitenen Reagertzsysterns, welches 
ein Farbbildungsreagenz einschlieSt mit einem Testfeld, 
welches eine Probenaufgabeseite, auf die die Blutprobe 
zugefuhrt wird und eine Nachweisseite, auf der infolge der 
Reaktion des Anaryten mit dem Reagenzsystem eine optisch 
nachweisbare Verinderung stattfindet aufweist. und 
welches so ausgebildet ist daft die in der Probe enthaitenen 
Erythrozyten nicht auf die NachweissenB gelangen, 
dadurch gekennzeiehnet daft das Testfeid eine transparente 
Folie und eine erste und eine zwette darauf aufgebrachte 
ubereinandertiegende Filmschicht umfafit 
wobei die sich auf der transparentan Folie befindliche erste 
Schicht im feuchten Zustand wesentiich weniger lichtstreu- 
end ist als die daruberliegende zwerte Schicht und wobei die 
Seite der Folie, die der Folienseite gegenuberliegt auf der 
die erste Schicht aufgebracht ist, die Nachweisseite und die 
Seite der zweiten Schicht die der Seite gegenuberliegt, mrt 
der die zwerte Schicht auf der ersten aufliegt die Probenauf- 
gabeseite ist 

AuSerdem ist Gegenstand der Erfindung ein Verfahren zur 
Bestimmung eines Anaryten a us VollbJut mit Hilfe eines 
erfindungsgemaBen diagnosttschen Testtragers. 
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Beschreibung 

DieErfindungbetrifftein n diagnosuscnen Testtrager zur Bestimmung ernes Analyten aus VoUWut mit Hilfe 
eines iTdem T^ttragcr enthakenen Reagenzsystems, wdches em Farbbiktoprragcnz anschlieBt mit emem 
Testfeld, welches eine Probenaufgabeseite, auf die di Blntprobe zugefuhrt wird, und erne Nachweisseite.attfder 
in Folge der Reaktion des Analyten mit dem Reagenzsystem eine opnsch nacfaweisbare Verande^stattfmdet 
aufwebt und welches so ausgebildet ist, daB die in der Probe enthaltenen Erythrozyten nicht auf di Nachwas- 
seite gelangen. Die Erfmdung betrifft aufierdem ein Verfahren zur Bestimmung ernes Analyten aus VoDbtat nut 
Hilfe cines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers. _ 

Zur qualitanven oder qiianthanven anarynschen Besmnmung von Bestandteilen von Korperfhisagkenen, 
insbesondere von Blut, werden oft sogenannte tragergebundene Tests verwendet. Bei diesen tegen Reagenaen 
auf oder in entsprechenden Schkbten eines festen Testtragers vor, der mh der Probe m Kontakt gebracht wmL 
Die Reaktion von flussiger Probe und Reagenzien fuhrt zu einem nacnweBbaren Signal, insbeson dere emer 
Farbanderung, wefche visueD oder mit Hilfe eines Gerates. meistens reflekooiisphotometnscn, ausgewertet 

W TemrSsind haufig als Teststreifen ausgebfldet, die hn wesentlichen aus einer langnchen Tragsdncht aus 
Koinststofftnaterial und darauf aufgebracfaten Testfddern mh einer oder mefarerro Nachweisscnicfaien bestenen. 

Es sind jedocfa auch Testtrager bekanm. die ah quadratiscfae oder rechteckige Blittcfaen gestaltet smd. . 

SrKebundene Tests Icfcbnen sich insbesondere durch toe emfache Handhabung aus. Urn so bedauerfi- 
cherbtS^B bei vielen bisfaer bekannten Testtragern Blut als rVobenffcssigkeit mcht mimittelbar ah Vouotat 
verwendet werden kann, Es ist viebnehr erforderlich, die roten Blutkorperchen (Erythrozyten) abzumnneiiiim 
f arbloses Plasma bzw. Serum zu gewinnen. Dies geschieht Qblicherweise durch Zenrnfugierea Damit mjedocn 
eto nSzBcher Hamihabimgsschritt verbunden, der eine verhiltnismaBig groBe Blutmenge und aufwenmge 

A ^hatdaherm^an Versuchen gefehh, Testtrager zur Verfugung zu ste Ben, w ekfae anafrtiscne 

gen unmhtelbar aus Blut enndghcben. Dabei kann man zwei grnndsatzbch verscfaieaene Losungsniogtcnkearn 

Un Sdem d eSten Losungsansatz erfolgt die visueUe oder apparanve Auswenung d« Fartumsch^auf der 
glekfaenSeite des TesSeTauf die auch die Probe aufgegeben wird. Dabe. ist das T ^ dd » 
der Analyt aus der Probe durch die Testf eldoberfliche zu den Reagenaen gelangt wah^die Eo^roz^en 
zuruckgeihalten werden. Nach einer definierten Zeh wird die Blutprobe von der Testfeldoberflache abgewocht 

oder abgewaschen und der Farbi im sc hlag beobachtet , , . , 

BeSiele soicher Testtrager sind in der US-A-3,630,957 und in der EP-A-O 21 7 246 beschneben. 

iXS LoSansatz wird die Probe auf der einen Seke des Testfddes aufgegeben (Probenaufga- 
beseite) und der Farbumschlag auf der anderen Seite (Nachweisseite) registriert Ein wesenthAer Vcjr^djeseir 
Verfahrensweise besteht darin, daB das Blut nicfat abgewischt oder abgewaschen werden mufi. Man bezoehnet 
solche Testtrager deswegen auch als nicht abzuwischende Testtrager (non-wipe test earners). 

Mh demAbwischen mtfallt nicht nur ein lastiger Handnabungsscnritt, sondera auch erne moguche Fehter- 
queue, die daraus resuhieren kann, daB der Zehpunkt, zu dem Blut end ernt werieninufl^iicfat genauemgdahen 
wbd Anderersehs istdieser Losungsansatz besondersschwerzu reabaeren. Erforderhd, ^^^3^- 
ter der einerseits die intensiv farbenden Bestandtefle des Blutes zuveriassig zumrlrhalt, anrirrerseits ota Anatyt 
vSJLiiguiidaiwd^ 

aufbauzufinden,derdiese Anforderungenerfulk. _» _s_^_ 

Aus der EP-A-0 045 476 ist es bekannt. Oasfasem zur Gewmnung von Seru m oder P tosma tacnen 
Testtrager e umft c uen , Diese Losung ist zwar umverseU dmwzbar, jedocn at es eifucaeruc b. die 
schichten in geeigneter Wdse auf dem Testtrager uuuarubtingen. Dadnrcfa entsttto em verfatonaB^ to- 
pHzierterTesttraga^a^^ 

senScht Husrigkeit. die dann der Nachwdsschtcht nicht zar Verfugung 

Inder EP-A-0 302 287 ist ein Testfeki dargestdh, weknes einm .Srtiirhtverbmid ainwest, der durch FMssigDe- 
schichten einer das FarbWkiungsreagenz enthakenden Nachwdsschicht auf erne der Probaxai&ba^ 
zuzewandte Basisciricht hergesteUt ist. Die Basisscfaicfat enthalt einen porymeren Fimibikiner, Kieselgur una em 
Pigment. Die Nachwdsschicht enthalt einen porymeren Fflmbildner, wdcher bdm Flusaghscbicnten ™« 
in die Basissducht eimfringt und eine Obergangszone bfldet, in der die Erythrozyten zunickgehalten watten. 
Wie sich aus den Bdspiden ergibt. ist die pigmenthartige Schicht jedocfc um bs zu 10 ^thcteabcUe 
Nachwdsschicht Dies hat erhebnche Auswirkungen auf den Vohnnenbedarf ernes sofchen Testf e to Da mir 
die Obergangszone zwischen der pigmenthaWgen und der Nadi wd s sc h kh t ak Erythrozy ^ udc °*2 e ^ 
Sent, n^etarelanv groBes Volumen (der pigmenthaltigen Schicht) mh Flussigkeit gefaBt werden, bevor die 
Nachweisschicht mit FlQssigkeit gefullt wird _ , , . . . 

Da keine der vorbekannten Realisierungen eines NW-Testtragers nut Erythroayteiiabtteimung m jeoer 
Hinsicht befriedigende Egenschaften aufwdst. wurde bd einer im Handd befmdhchen Rnhasnwa™* 
sofchen Testtragers auf (fie Abtrennung der Ervthrozyten voOstandig voxchtet «n»d die Storungdnrchd* 
intensiv Rotfarbung meBtechmsch mh Hflfe einer Messung bei zw« verscfaiedenen ^dlenlangen k^miert 
Dabd wird aber der Aufwand fflr die apparative Answertuug suiL ei light, mid es ist kerne visnefle Kontroueoes 

Fflrfrrcrrwiiiagt mogBcb _ - T ...n... 

DerErfmdunirliejrtdi Aufgabe zugnmde, einen einfach herzustellenden Testtrager zur Verfugung znsteuen. 
rmt dem eine anfacfa undschneU Bestnnmung von Anaiyt aus VoUblut diirdizufubren ist. Diese Bestniinumg 
sofl mit einan mognchst geringen Blutvolumen auskommen, aber dennocn hamatoknt- nna hhangi g sem. fcme 
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einf ache Bestzmmung soil ine visueile Beurteilungsm ~ gtichkeh der Anarytkonzentration e in s diH cBcn 
Diese Auf gabe wird durch di in den Patentanspruchen naher charakterisieTte Erfmdung geldst 
Gegenstand der Erfmdung ist ein diagnostischer Testtrager zur Bestnnmung eines Analyten aus VoUbhit mh 
Hilfe eines in dem Testtrager entnaltenen Reagenzsyst ms, welches ein Farbbikiungsreagenz einschlieBt Der 
Testtrager enthalt ein Testf eld\ welches eine Probenauf gabesehe aufweist der die Bhitprobe zugefuhrt wird, und 5 
auBerdem eine Nachweissehe besitzt, auf d r in Folge der Reaktion des Analyten mit dem Reagenzsystem ein 
optisch nachw isbare Veranderung stattfindet Die in Blut entnaltenen Erytfarozyten gelangen nicht auf die 
Nachweissehe. ErfindungsgemaB umfafit das Testf eld eine transparente Folie, auf die in dieser Reihenfolge eine 
erste und eine zweite FUmschicht uberemanderiiegend auf gebracht sind Wesemtich ist, daB die auf der transpa- 
renten Folic befmdliche erste Schicht bedeutend weniger lichtstreuend ist als die darubertiegende zweite to 
Schicht Die nicht beschichtete Seite der transparenten Fofie wird als Nachweissehe bezeichnet und die Seite der 
zweiten Schicht die der Seite gegenubertiegt, mh der die zweite Schicht auf der ersten auffiegt, wird als 
Probenaufgabesehe bezeichnet 

AuBerdem ist Gegenstand der Erfmdung ein Verfahren zur Bestimmung eines Analyten aus VoHblut mit Hflfe 
eines erfmdungsgemafien diagnostischen Testtragers. Hierzu wird Blut der Probenauf gabeseite des Testfeldes 15 
zugefuhrt und die Nachwe iss ehe auf eine Farbbildung bin beobacntet, wobei die Intensitat der Farbbfldung em 
MaB fur die Menge an Anahyt in der untersuchten Bhitprobe darstellt 

Die FDmschichten des erfindungsgemSBen ^fog 1 *^ 1 '° ^ |p>,i T^Ttf T ^gr r T werden aus Dispersionen oder Eroni- 
sionen poiymerer FOmbildner hergesteih. Dispersiomfilinhifdner enthahen mikroskopiscfae, in der Tragerfmssig- 
keit (meist Wasser) umoslicfae Polymerteilchen, welche in feinster Verteilung in der Tragerflflssigkeh dispergiert 20 
sind Wird bei der Filmbildung die Flussigkeit durch Verdampfen emfernt so nahern sich die Teilcfaen und 
beruhren sich schlieBlich. Durch die dabei auftretenden grofien Krafte und emen nut der Filmbildung emherge- 
henden Gewinn an Oberflichenenergie wachsen die Teilchen zu einer wehgehend geschlossenen FQmschtcht 
zusammen. Altemariv kann auch eine Emulsion des Fflmhilrfners v ei w e ud et werden, bei der dieser in emem 
L5sungsmhtel geldst ist. Das geldste Polymer ist in einer TrSgerflfissigkeh emuigiert, die mh dem I flsungs mmei 25 
nicht mischbar ist. 

Als Frrrymrrr fflr^rrlrhr F t^*""™*' "^ 1 *" Pini yiimy t* * ti»r T Polyvinyiacctate, Por ymyl e s ter; 

Porymethacrylsaure, Poryvmylamide, Poryamide und PorystyroL Neben Homopoiymeren sind auch Mischpoty- 
merisate, z. B. von Butadien, Styroi oder Maleinsaureester geeignet 

In dem Testf eld des erfindungsgemafien diagnostischen Testtragers befxnden sich die zwei genannten Film- 30 
schichten auf einer transparenten Fofie. Hierfur kommen insbesondere solche Kunststoffolien in Betracht, die 
flussigkehsundiirchlassig sind Polycarbonatfolie hat sich als besonders bevorzugt erwiesen. 

Die beiden Filnischichten kdnnen aus Beschichtungsmassen hergesteOt werden, die den gteichen polymeren 
Fumbildner enthahen oder sie kdnnen aus Beschkhtnngsmassen erzeugt werden, die unterschiedlkrfae porymere 
Fihnbildner enthahen. 35 

Wahrenddie erste Schicht ein Quellmhtel und gegebenenfalls einen schwach fichtstreuenden Fullstoff cuthalt, 
benotigt die zweite Schicht ein Quellmittel und in jedem Fall wenigstens em stark licfatsstreuendes Pigment 
Daneben feann die zwehe Schicht auch nicht-porose Fullstoff e sowie pordse FuHstoff e, wie Kksdgur in geringen 
Mengen »w»haitgn, ohne dadurch fur Erytfarozyten durchlSssig zu werden. Das Gcwkhtsverhahnis von Pigment 
zu Kieselgur soflte mindestens 2 : 1 betragen. 40 

Durch Zugabe eines gut queOenden Quelimhtels(das heifit, einer Substanz,die unter Aumahmevon Wasser 
ihr Vohnnen vergrdBert) erhfilt man nicht nur Schichten, die reistiv vliiir fl von P rob mflftmghr i t penetnerf 
wer den, sondern die trotz dieser Offnungswirkung des Quelluiiueis gute Erythrozyten- und auBerdem auch 
BIutfeHxtoffabtrenneigenscfaaften beshzea Die Qaeileigemchaften soUten so gut sein, dafi fur einen Test, bet 
dem die Geschwindigkeh der Farbbildung — wie besptebwcise einer G lurortcnidiw e isiea ktion — uherwie* 45 
gend von der Penetration der Probenflussigkeh durch die Schicht abhSngt; die optisch nachweisbare Reaktion 
nacfa ti m ginwii einer Minute mefibar ist Als besonders geeignete Quellmittel haben sch Melliy Wmy lelhei umletn - 
sanreanhydrid-Copolymer, Xanthangum und Mgihylumyi»iliwm»i^«nr»u^jji<ilyiii« emfieagn. 

Kieselgur wird auch als Diatomeenerde bezeichnet Es handeh sich um am den Kiese hiui e g er Ost c n der 
Diatomeenarten entstandene Ablagerungen, die an verschiedenen Orten abgebant werden. Die bevorzugt 50 
w Bgff »w» Kieselgur hat einen rnhtieren Teflchendmrfamesser von 5— 15 um, wobei diese Werte mh emem 
Laser-Granulometer Typ 715 bestimmt wurden, wefches von der Firma Pabbca, Munchen, Bundesrepublik 

rw»« t«rhl»nH , m i f M ifl i wir d 

Der stark lidiuuieueode Pigmentanteil der zwehen Schicht liegt bei mindestens 25 Gewicfats%, bezogen auf 
die getrocknete und einsatzbereite Doppeischicht des Testfeldes. Da die schwach hchtstreuenden FuDstoffe und ss 
die stark Dditstreuenden Pigmente wesendich fur die optischen Eigenschaften der F ihrnrhtch tcn v et antwortlich 
sind, beshzen die erste und die zweite FUmschicht unlet schifrilirhr Fulls toffe und Pigmente. 

Die erste Fflmschicfat soil entweder keine oder sokfae FQDstoffe enthahen, der e n Brechungsmdex nahe befan 
Brechungsindex von Wasser liegt Als besonders geeignet hierfur haben sich SHxziunidioxid Sifikate und AJumi- 
niumsuikate erwiesen. Ein Natrhimahmiinmmsilikat mh dem Handelsnamen Transpafflr* ist besonders bevor- 60 
zugt Es besitzt erne durchschnhtHche Zusammensetzung von 66 Gew.-% S1O2, 26Gew.-% AI2O3, 7 Gew.-% 
Na20 und 1 Gew.-% SOv Die mhttere KorngroBe besonders bevorzugter Primarteikhen betrSgt etwa 0,06 um 

Die zwehe Schicht sofl erfindungsgemaB sehr stark liehtstreuend sein. Idealerweise liegt der Br edmng^md ex 
der Pigmente in der zweiten FQxnschicht mindestens bei 2JL Daher wird vorzngsweise Titamfirnrtd eingesetzt 
Teilchen mh einem mittier en Dnrcfamesser von etwa0,2 bis03 um haben sich ab besonders vorteilhaft erwieseat 65 

Lcicht Vtt ai bf i tharr Tl taiKf* n(1 ^ T yp < '" ™ riM> Anftt^-M<v4tfflr«fim mci gatrg hwrnHm bevpraift 

fif> ^g p>« f ! i yMgf ng zum Nacfaweis |^i"nmtw Anahyte dutch Farbbfldung smd dem Fachmann brk i nnt . Es ist 
moghclt sich irflnitlirlT^ l^^twp^"^* 1 *^* 1 des Resgenzsystems in ffff^fr FQmscincht befmden. Es tst aber such 
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moglich. daB die Komponenten des Reagenzsystems auf beide FilmsMfaten verteihsind. Vorteilhafterweise 
beftndet sich das farbbildend Reagenzsyst mwenigstensznmTeamdCTerstenFamsctucnt. 

UntS FarSta^ wud im Rahmen der vortegenden Erfindung nicht nur der Obergang von w«Bnach faring 
versSnden. soiXmauch jede Farbverandemng, wobei naturlich sofcfae Farbveranderungen besonders bevor- 
mit einer mdgticfast groBen Verscniebung der maxunalen AbsorpnonsweUenlinie (W) emherge- 

^ur die Optinrienmg des Testfeldes in dem eifindungsgemaBen diagnostischen Testttger hat es sicfa als 
beSaders wSSft erwiesen, wenn beide Fihnschichten ein nicht hamolys.erendes Netzmittd enthahenL 
N^^dasSnicht geladene Netzmittei sind bierfur besonders geagnet Ganz besonders bevorzngt wird 

N zSH2t2tog t S2 h ^dd« eines erfrndungsgemaflen diagnostischen Testtragers wenten die jeweffigen 
Fdm^niSenjeweils nacbeinander aus eincr homogenen Dispersion der genannten BestandteUe berge*dh. 
SS^Sntonun als Unteriage fur das Ausf ormen der Beschicfatnngsmasse fur die erne FOm^bcbtd|e 
SSSe^ Nach Aufbringen der Bescrnchtntigsmasse ^J^^^l^T^Z 
Scfak£nxucke wed die SdudttgeirocknetDanach wild auf dieseSdnctadie B e^ir^n^aw fedler^e 

der erstra und zwehen Fflmscfaicht zusammen maximal CtfO mm. ^™f*^"?"^ 1 ? l^^ZlS, 
zugt maxknal 008 mm betragen. Vorzngsweise ist dietnxfcenezwoteFumscrii^ 


so hergestente Testfeld kann zar besseren Handhabung auf einer Tragschicht befes&gt son. w bet fur 
eine »lcbe1*S insbesondere soiche MateriaUen in Frage kommen, die d* zu untersuchende Flusagkert 
n^^ehuL Dies sind sogenannte nicht-saugfihige Matcnaliea ^bei Kun^^en^^iswe^aus 
Polystyrol.. !-**#«"^ 


Se^a^^u^akFumbudner bdspidswdse Nnwcdhtfose oder Cefluloseacetate verwendet werden 
komien-AUwehereTragennateriaiirTingnm „,hm«* 
SrBestmimung desin der Frobenflttssigkeh. im vortiegenden Fan vorzugsweoe VoDbhit. abw «ad«ch 
konnWaucn^onBlat abgelehete Proben wie Plasma oderSerum oder audi ^^"f^^^S 
untersucht werden, nacbzuweisenden Anaryts muB in dem erfindungsgemaBen diagnosaschen Jesttrager die 
SSteted? Testfeldes, die auf Farbbildung bin beobachtet und veraessen wird, durchdie Tnigsdncbt 
sicS^ Die kann dadurch errricht werden, daB die Tragschicht transparent «. Esirtaber auchinoghcb. 
oat^SgscSSe Lochung aufwdst die von der Nadrweissehe des TestfeWes *^"ta~£2a£ 
Schtmg S dann diese Nachweissdte sichtbar. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform des eifindungsgemaBen 
dtapSe^estrrigmte 

d^dasdie Nachwebseite des Testfeldes beobachtbar ist Das Loch beam emen etwas ktanara Dndnaf- 
Sab dk ^S^genausdehirung des Testfeldes. so daB das Testfeld auBerhalb des Loches auf der 

T ' A ^d^n1r^n b ^^ 

nitAtanfXe^chweisseite durchdringen zu lassen. werden fur die Bestnnmung ernes Anaryts nnr sehr gennge 
Votu\ml l^^S«ner GroSeto Testfeldes von 5 x 6mmrek&enr^«dswey bemts3 plVoIIbtazur 

l^iernV^atoSau des Testfdde, in eiaen ^^^J^^ m ^^J^?Z 

S^vSSnem^ 
oerTragschichttefest^ 

schen^S^rstahyd^hfl, aber aileine rncht kapfflarakthr. Ober den Bereatodes Netzwerkes, telfoer 
S TeSnSusS^ Lden Bereichen des Netzwerkes. die nicht auf to^ddanffi^m mm 

dem Testfeld uegteme Flache znr Probenaufgabe frei bldbt iu-„i*. 

^as^SSdieses besonders bevorzugten erfiiKim^gemaBendiagnc^^T 

kap¥araknv oder saugfahig sein, damn die F^benflussigkeit modttst voQs^nAg fur ^J^^l^ 
euSjsttblAls geeS"«^ 

IShoted^V^s^im Netzwerk von weniger als 2 mm ermoghenen. Vorzugswase werden als Netzwerk 
m5 Gewebe «ngesetzt. die hydrophil sind HierKr J^m^Gewebe^^]^ hydro- 
Ssrinodo- es kann, beispielsweise dureh Behandlnng mh Netzmittei. hydrophil gemacht wer^Abbeanr 
den SvoTzugtesNe™ wird Polyester verwendet wobei das Netz aus diesem Material dann nut 

N Swcle1eTN«Ston!uB^ bescr^ 

eemte ScSttsich faSm sotehen Abstand voneinander befinden. daB verbldbende Flussgkert uber dem 
^gSTesSd^ndden gefunten Maschen des Netzwerkes durch^K^pillarkraft " den B««cb unterder 
AWeStSes^undvonderProbenauftragsste^ 

^^^n^^^^^^^ aufweisen, danrit Flfissigkeit durcb im j Netz aaf das 
Tes^ge^Srund der Beschaffenheit des Netzwerkes wird nussigkeh mcto on Netz uber (he Netz- 
iS^lin«£i«alges|«rtetsond^ _ . . 

^de^voSS besehriebaiea besonders bevorzugten erfmdungsgrrnaRrn diagnosmcfaen Testtrager « 
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das das Testfeid uberdeckende Netzwerk groBer als das darunter liegende Testfeid. Der uber das Testfeid 
hinausragende Teil des Netzwerkes ist auf der Tragschicht befestigt Die Befestigung kann nach dem Fachmann 
aus der Tesrtragertechnologie bekannten Methoden erfolgen. Beispielsweis kann die Befesugung nuttels 
Schmelzkleber oder hartendem Kaltkleber erf lgen. Als voneilhaft haben sich auch d ppelserag klebende 
Streifen erwiesen. In alien Fallen ist es jedoch wichtig, daB die Befestigung des Netzwerkes aufder Tragschicht 5 
so erf olgt, daB von d m Testfeid ein kapillaraktiver Flussigkeitstransport in den Ted des Netzwerkes moghchist, 
der auf der Tragschicht b festigtistDieserkapillaraktiveHussigk itstransport muB insbesondere dann moguch 
seia wenn das Testfeid mit Flussigkeh gesattigt ist Fur die Verarbehung ganz besonders geagnet hat sich 
Klebeband mit Natur- oder Synthesekautschuk erwiesen. Ganz besonders voneilhaft ist es. worn das Mittd, das 
zur Befestigung des Netzwerkes auf der Tragschicht diem, etwa die gterche Dicke wie dasjestf eld hat Es diem to 
dann quasi als Abstandshalter, urn das Netzwerk auch auBerhalb des Bereiches des Testfeldes msgesamt auf 
einer durcfagehenden Flache eben zu halten. . , _ . 

Ober dem Netzwerk des besonders bevorzugten erfmdungsgemaBcn diagnostischen Testtragerstst erne 
inerte Abdeckung aus probenundurchlassigem, in der Regel wassenmdurehlassigem und nicht saugfahigem 
Material so angeordnet daB der Beroch des Netzwerkes auBerhalb des Testfeldes abged^is^dealerweoe is 
ragt die Abdeckung auch nocfa ein wenig uber den Bereich des Testfeldes. Aufjeden Fall bleibt jedoch em 
erheblicher Teil des Netzwerkes. das das Testfeid bedeckt frel Dieser freie Tefl des Netzwerkes wird ab 

Probenauftragsstelle bezeichnet. .„ , _, , , _, , , ^ . 

Als Abdeckung haben sich Kunstoffolien als besonders vorteflhaft erwiesen. Worn Abdeckung mid Netzwerk 
unterschiedliche Farben haben, beispielsweise weiB und gelb oder weiB und rot, kaim damit die Stelle sehr gut » 
kenntlich gemacht werden. auf die zu untersuchende Probenflussigkeit auf gegeben werden soU. , .. 

Auf der Abdeckung V""" auch beispielsweise mh einem oder mehreren aufgedruckten Pfeilen verdemnctt 
werden. in welcher Richtung, das heiBt, mh welchem Ende ein errmdungsgemaBer diagnostischer Testtrager m 

ein MeBgerat gelegt oder gescnoben werden sou. i^^t*^.:^. ^ _ 

Eine Probenauftragsstelle kann besonders emfach durch eme Abdeckung mrttds zweier pandformig er Kunst- 23 
stoffolien erreicht werden, die einen bandartigen Berefchdes i das ^^^^^^^f^^^y^ ^^ 
Die zur Abdeckung verwendeten Fofien sind auf dem Netzwerk and gegebenenfaOs anf der TrapUiuJU 
befestigt. Fur etne soiche Befestigung eignen sich Schmelzkleber oder Hebebander, wenn dieFbEen nichtsdbst 
klebefahig sind. Auf jeden Fall ist jedoch darauf zu achten. daB unter der Abdeckung, durch das Netzwerir 
gebildet ein Kapillarspalt verbleibt in den uberschfissige Probenflussigkeit von emem mit FlQssigkeit gesatng- ac 
ten Testfeid aufgenommen werden kann. Die Probenauftragsstelle befindet sich vorzugsweise uber der Lochung 
in der Tragschicht, durch die eine Farbbildung im Testfeid beobachtet werden kann. 

Zur Diiirfcfuhrung eines Verfahrens zur Bestimmung eines Anaiyten aus VoObhrt mit Hflfe ernes erfinctangs- 
gemiBen diagnostischen Testtrigers wird Blut der Probenaufgabesehe des Testfeldes zugefuhrtund die Nach- 
weisseite aufeme Farbbildung bin beobachtet Eine hiufige Ursache fur falsche MeBwerte beimEhabetes-Mom- x 
toring, das heiBt, der regelmafiigen Kontrolle des Blutes Diabeteskranker auf den Gehalt an Glucose, ist msber 
ein zu geringes Probenvolumen gewesen. Fur den erfmdungsgemaBen diagnostischen Testtrager reicnen ba 
einer TestfekigroBe von etwa 5 x 6 mm berehs 3 ul VoUbhit um eine visuene Beurteilung des Untersuchungser- 
eebnisses voraehmen zu konnen. Dadurch. daB die zwehe FOmschicht des Testfeldes hoch hchtstreuend, die 
erste Schicht dagegen schwach uchtstreuend ist wird gebfldete Farbe von der Nachweeserte aus nut r eJany « 
hoher Brillianz und Farbhttenshat wahrgenommen. Diese ermogiicht genaue Bestnnmungen trotz der durch 
Ideme Probenvolumina bedmgten kleinen Anarytmengen. . „ . . 

Naturiich kann das Verfahren zur Besnmmung eines Anaiyten aus Vonbrat nut Hflfe ernes erfmnng sgeinaBea 
diagnostischen Testtragers auch apparativ erfolgen. Zur Eraehmg mognchst geoaner quauuuuvei Ergepmsse- - 
wird sich ein solches Verfahren auch empfehlen. Dafflr wird v oi i ug s w ea c die Reflekoon der NacLweaiate • « 
kontinirierlich oder in Intervallen auf eine Farbbfldung hin beobachtet In Form emer Mefirdhe werden Reflet- 
tionsmesstmgen der Nachweisseite des Testfeldes vorgenommen. Nach ein- oder menrmahgem U ntasUue tten 
eines besthnmten Differenzwertes aufemander folgender Messungen und gegebenenfalfc emer werteren trxen 
Reaktionszeit wird die Messung beendet Der letzte Reflektionswert der MeBreifae wird dann zur matfaemati- 

schen Auswertung der Anarytkonzentration verwendet . 

Da dieses Verfahren mh einem eindeutigen Kriterium zum Abbruch der Meflrohe arbeitet und^ Zei^onkt 
des Probenauftrags nicht benotigt, kann der Probenauftrag auch auBerhalb des MeBgerates stattfmden. Daba 
geniigt es. den Streifen zu einem befiebigen Zeitpunkt innerhalb einer maximal zuBssigen Zeitspanne nach 
Probenauftrag in das Gerat einzulegen. .. . . 

Im vorfieeenden Fall ist das Bestimmnngsverfahren im Bereich von Hamatokntwerten von 20 bis menr ais 
60% uimeemfluBt und kann deshalb als hainatokritmiabhaiigig bezeichnet werden. wenn die Besdmmung 
apparativ nach dem vorstehenden Verfahren durchgefuhrt wird. Fur die vdsuene Bestmmrong muB 2-3 Minuten 
gewartet werden. bevor ein hamatokrit-onabhangiger Wert abgelesen werden lraim . 

In Fig. 1— 9istdieErfindungscfaematischdargesteIlt = 

Fiz. 1 zeigt einen Querschnitt durch das Testf eld eines erfmdungsgemaBen diagnososchen Testtragers. ^ 
ze^t eine perspektivische Ansicht eines besonders bevorzugten erfmd^mgsgemiBen dHgnosnscnen 

T *Fig.7zeV eine Aufsicht auf die Unterseite eines erfmdungsgemaBen diagnostischen Testtragers gemiB 


55 


60 


Fig. 2. 


Rg. 4 zeigt einen Querschnitt durch einen erfmdungsgemaBen diagnostischen Testtrager gemaB Fig. 2 ent- 
lang A-A. 

Fig. 5 zeigt eine VergroBerung eines Teils des Querschnitts aus Fig. 4. . , 

Fig; 6— 9zeigenKaubrationsknrven l^,derenErzeugungmBeispid2nahererlautmwird. 
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1 Testfdd 

2 transparente Folie 

3 erste Schicht 
4zweit Scfaicht 

5 Probenauf gabeseite 

6 Nacfawetssehe 

7 diagnostischer Testtrager 

8 Tragschicht 

9 Netzwerk 

10 Abdecknng 

1 1 fiber Testfeld hinausragender Bereich des Netzwerkes 

12 Probenauftragsstdle 
13Lochung 

14 KJebebaiki fur Testfeld 

15 Abstandhalter 

16 irapfllaraktiver Spah 
17Probenflussigkeit 
18 Poshiomerioch 

Der in Fig. 1 dargesteilte Querschnht durch das Testfeld (1) ernes erfindungsgemaBen diagnostisdien Testtra- 
gers zeigt die transparente Folie (2% auf die die erste Fumschicht (3) auf gebracht ist Die erste Fihnschi dit(3)g t 
ubenieckt dmtA die zwehe Filmscnicto 

Ben Testtragers, namfcch Beschichtnng der transparcnten Folie (2) nut einer feuchten Bescfa^luii^mas se fur 
die erste F3msdxicht (3) und nacfafolgende Beic hi c h t u ng der getrockneten ersten F ifrnsrhtrfrt (3) nut einer 
frnrfatctl p-yjr ft"tr dig ^reite F3mschichi(4) erabt sich. daB <fie Scfaichten untereinandercnd (fie 

erste Fdmschicfat (3) auf der transparenten Folie (2) vollf&chig mi rehianrirr haftend verbun d en si nd. Bh n» das a uf 
Inhaltsstoffe untersucht werden soil, wird auf die Probenauf gabeseite (5) des Testfeldes (1) des erfindungsgemA- 
Ben Testtragers aufgegeben. Bei Anwesenheit von Anaiyt in der Probe wird von der Nacbweissehe (6) des 
Testfeldes (1) des erfmdungsgetnaBen Testtragers cine Farbbfldnng beobacbtbar sein, deren Intenshat von der 

Menge an Anaiyt in der Probe abhangig ist. j 

Der in Fig. 2 perspektiviscb und in Fig. 4 im Querscnnht gezeigte besonders bevorzugte erfmdungsgemaBe 
diagnostische Testtrager (7) beshzt die Form eines Teststreifens. Auf einer Tragschidit (8) befmdet sich das 
Testfeld (11 das durch ein groBeres Netzwerk (9) fiberdeckt ist Neben dem Testfdd (1) ist das Netzwerk (9) 
nuttels Abstandhalter (15) auf der Tragschicht (8) befestigt Diese Abstandhaher (15) konnen SchmclzMeberfla- 
chen oder zweiseitig klebende Bander sein, die das Ne tzwerk (9) auf der Tragschicht (8) fixieren. Idealexweise 
beshzen die Abstandhalter (15) in etwadie gletche Dicke wie das Testfeld (1> Die als Abdecknng (10) dienenden 
Schichten sind auf der Tragschicht (8) und dem Netzwerk (9) befestigt Sie sind so angeordnet, daB sie den fiber 
das Testfeld (1) hinausragenden Bereich des Netzwerkes (9) fiberdecken. Geringfugig ragen die Abdeckxmgen 
(10) auchnoch fiber das Testfdd (1>S« 
(1) Oberdeckt DieserBerekAstellt die Probenauftragsstefe 

fhlssigkeh (17) aufgegeben. Das Poshionierioch (18) dient daza, den Teststreifen im Falle einer apparauveu, 
beispielsweise ** w » r reflektionsphotom etris c h en Vermessung, an einer genan vorbestnnmten Stelle des Appara- 
r<n fy^ pikoititi pies kann dadurcn geschrhm, daB beispidsweisc ein Stift in das PositkMnerioch (18) Llm^uagt 
und so den Testtrager (7) an einer vorbestimmten Stelle f esthalt Die linke Abdecknng (10) enthih aufgedruckt 
Pf eile, die drm Anwender zeigen, mit wekhem Ende der Testtrager (7) in ein MeBgerat gelegt oder geschoben 

schen Testtrager, wie er in Fig. 2 und 4 dargesteEt ist An dieser Figur soQ eriautert werden, wie ein Verfahren 
zur Bestimmung eines Analyts in einer flussigen Probe; beispielsweise Glucose in Vollblut ablauft Fur eine 
solche Bestumnung wird Blut auf die ProbenaufgabesteUe (12) des Netzwerkes<9) gegeben. Die FUTssigkrit 
gdangt vertikal durch das Netzwerk (9) auf das Testfeld (i\ Don werden im Falle von Blut als Probenflfissigkert 
Erythrozyten zuruckgehahen, wahrend Plasma oder Serum in die Schichtrn (3, 4) des Testfeldes (1) gdangt 
Sofern ausreichend Probenfhissigkett in Form von VoDblut aufgegeben wurde, vertdlt sich Plasma oder Serum 
im Testfeld (1) in der ersten und zwehen Filrnsrrricht (3, 4) uber die gesamte Flache des Testfddes (1). Bd sehr 
klrinen Russigkeitsvolumim 

das Netzwerk (9) nicht selbst kapillaraktiv ist Bd mittleren bis groBen Hussigkeitsvohnnina fuflen sich zunachst 
die Hohlraume des Netzwerkes (9) fiber dem Testfdd (1) und ansch fir Brnri <fie kapuTaren Hohlraume unw den 
Abdeckungen (10). Fur die orthaungsgemaBe Funktkm dieser kapularen Hohframne ist es notwendig, daB die 
Abdedamgen (10) wenigstens etwas nut dem Berekfa des Testfddes (1) unter dem Netzwerk (9) uberiappen. 
Durch di Lochung(l3)kanndie Nacriweissette des Testfeldes (1) beobachtet werden. Rff diesen As^ mm 
Fig- 3 eine Aufsicht auf die Unterseite des diagnostiscfaen Testtragers gemaB I^^4und5 dargestdlt Im FaDe 
der Anwesenheit von Anaiyt in der aufgebrachten Probenflfissigkrit wird sich die Faroe der Nadrwdssette (6) 
des Testfddes (1) veranderiL Es bOdet sich eine Farbe, deren intenshat em MaB furdie Menge an Anaiyt in der 
Probenfhlssigkeitist 
Die Errmdung wird durch die nachfolgenden Beispide noch wdter eriautert 
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Beispiel 1 

Herstellung eines erfindungsgemaBen diagn stischen Testtragers 

Die Herstellung eines Testtragers gemafi Fig. 2 erf lgt mit folgenden Arbeitsschritten: 
Auf eine Titandiorid-haltige Polyester-Tragschicht wird ein 5 mm breites doppelseitiges Klebeband (Pohyester- 
trager und Synthesekautschuk-Kleber) aufgebracht. Dieser Verbund wird mh einem Lochabstand von 6 mm 
gemeinsam gestanzt, urn die MeBlocher zu erzeugen. Danach wird das Schutzpapier des doppelseiugen Klebe- 
bands abgezogea 

Zur Hersteilung eines Testf eldes, das aus 2 Fflmschichten auf gebaut ist, wird so vorgegangen: 

A In einem Bechergias werden die folgenden Komponenten ais Reinsubstanzen oder in Form von Stamm- 
ldsungen in folgender Zusammensetzung zusammengegeben und durch Ruhren gemiscbt: 


Wassen 820,0 g 

Gtronensaure- 1 -hydrat : 2£ g 

Caldumchlorid-2-hydrat: Vg 

Natrinmh y drond: Wg 

Mg 

Tetraethylanimonhimchk>rid: 2flg 

N-Octanoyi-N-methyl-giucainid: IX g 

Poryvhrjdpyrolidon (MG 25000): 3£ g 

Traii3piifilr*(Nfltrinm-AliiiH^ 62,1 g 

Poryviiryiprci>k>nat-r^^ (50 Gew.-% in Wasser): 6Q3 g 

Bis^2-trydroryetfayiK4-hydro^ l«2g 
chlorid: 

2,18-Phosphormorybdansaure-hexanatnumsalz: 16,1 g 

Pym>k>dimolm-chinon: 32 m £ 

Glucosedehydrogenase re& aus Acinetobacter caicoaceticus, 1 J MU 

EC 1.1.99.17: (Mg) 
1-Hexanol: 

l-Methoxy-2-propanol: 20,4 g 


Die Gesamtmasse wird rait NaOH auf einen pH von ca. 6 eingestellt und dann mit einem Flachengewicht von 

89 g/qm auf eine 125 \i dicke Polycarbonatfolie auf getragen und getrocknet. 

B. In einem Bechergias werden die folgenden Komponenten als Reinsubstanzen oder in Form von Stamm- 
losungen in folgender Zusammensetzung zusammengegeben und durch Ruhren gemischt: 


Wassen 5797 g 

Natriunihycroxki: Mg 

Gantrez* (Metrryrvmyiether-inaleiiro 133 g 

N<)ctanoyl-N-memyi^ucamki: 3,6 g 

Tetraethyiammonmmchlorid: V g 

Poryvmytpyiroij^ (MG 25000): 2%2 g 

Trtandknrid: l77 Jl * 

Kiesdgnn 553g 

Polyviirytpropionat-Disrje™ (50 Gew.-% in Wassen 706 g 

2JB-Phosphonnoiybdansaiire^exanam 443 g 

KaHumhexacyanof errat (HI): °3g 
1-Hexanoi: 

1 -Methoxy-2-propanol: g 



Die Gesamtmasse wird mh NaOH auf einen pH von ca. 6 eingestellt und dann mh einem Flichengewicht von 
104 g/qm auf die wie vorstehend unter A beschriebene beschicbtete Polycarbonatfolie aufgetragen und ge- 
trocknet 

Ein 5 mm breiter Streifen der so hergesteUten Nachweisschicht wird mh der Foliensehe auf das gestanzte 
doppelsehige Klebeband auf der Tragscfaicht paBgenan auf geklebt _ 

Direkt an die Nachweisschicht angrenzend werden auf beiden Sehen doppelsehige Klebebander (PyC-Tra- 
ger und Naturkautschnk-Kleber) als Abstandshalter auf die Tragerfoiie aufgeklebt. Im vorfiegenden Beispiel ist 
ein Abstandshalter 6 mm und der andere 9 mm breh. Danach wird die Schutzf fie der beiden doppebehigen 
Klebebander abgezogen. 

Auf diesen Verbund wird ein mit Netzmhtel impragniertes gelbes mon files grobmascniges Polyestergeweoe 
Scrynd PE 280 HC (Zuricher Beutettuchfabrik, Ruschlikon, Schweiz) auf gdegt und durch Anpressen verkiebL 
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Es w rden zwei T^itig Klebebander (PVC-Trager und NaturJRhuk-Kleber) als Abdeckungen so auf 
das geibe Nee aufg klebt daB di Abstandshalter ganz abgedeckt werden und wemgstens nocn eme genngfugj- 
e OberiaDDune mit dem Reaktivbezirk stanfindet. Damit ist die Bandware feniggestdlt. 
Die Bandware win! so in 6 nan brehe Testtrager gescfanitten, daB das MeBtoch an Testtrager mimg uegt 

Beispiel2 

Hamatokritunabhaagigkeit der erfmaungsgemafien Testtrager 

Die Testtrager aus Beispiel 1 kSnnen mit einem Reflexions-photometer vermessen werden. Die RemnsioQS- 
werte, die einMafi fur die Farbintenshat darsteDen, kdnnen bei Voriiegen einer Kalfcranonskurve ^Ouoose- 
konzen-trationen umgerechnet werden. Sofem die Bezeidmung "relative Remissionen verwendet wird, and die 
Remissionen auf den trockenen Testtrager bezogen. 

A. Kalibratwnsknrven werden dadnrch erzeugt, daB eme groBe Zahl von Venenbiuten mit antersdded^ 7 
cfaen Gtacosdcomentrationen vermessen wird. Aus den Remissionswerten und den mit emer Refere^M- 
thode ennittelten Glucosekonzentrationen dieser Venenblute kann dann eme Kafioratiaiskurw erttett. 

Bei der KaBbrationsvariante 1 warden 10 ul Venenbhtt anf Testtrager gemafl Beispid I anfgettagennnddfe-> 
Remissionen nach 21 sec erfaBt Aus den gemhtelten Remissionen von 10 Testtragem und den RerereazM 
werten der Blutproben wurde die Kalibrationskurve 1 (Fig. 6) durch Regressionsrechimng ermrtteit 
Bei der Kalibrationsvariante 2 warden ebenfalls 10 ul Venenblut auf Testtrager gemaB i Beismel 1 auf getm- 
een und die Remissionen nach 30 sec erfaBt Aus den gemhtelten Remissionen von 10 Testtragem and date 
Referenzwerten der Blutproben wurde die KaHhrationsknrve 2 (Fig. 7) darcn Re^ir.s.nnifrrhnnng wim- r 

Bd der KaBbrationsvariante 3 wnrden ebenfalls 10 ul Venenbhtt auf Testrtger getoaB BeispUJ 1 an fjgetn* 
gm und dir »-~<i-^~~" ™ Abstanden von 3 sec erfaBt Sobald die Renussionsdifferenzen zwnrm! hmtrp- 


einander geringer als 03 waren, wurde die Messung abgebrocben und d f R e ™^°^ w 515 ur Aus S^f 
herangezogen. Aus den genrittdten Remissionen von 10 Testtragem und den Referenzwerten der Bmtpro- 

ben wurde die Kalibrarionskurve 3 (Fig. 8) dnrcfa Regress i o ns re ch nung ermittclt 

Bei der Kalibrationsvariante 4 warden ebenfalls 10 ul Venenbhtt auf Testtrager gemaB Beispid 1 au fgetra - 
een und die Remissionen in Abstanden von 3 sec erfaBt Sobald die Renussionsdifferenzen zwei mal hmter - 
einander geringer als 03 waren, wurde die Messung abgebrocben und der Renrissionswert zur AusweTOng 
herangezogen. Aus den genrittdten Remissionen von 10 Testtragem und den Referenzwerten der Blutpro- 
ben wurde die Kalibrationskurve 4 (Fig. 9) durcfa Regressionsrecnnung ermittdt. . .. 

B. Bei der Mefivariante I wurden 10 ul Venenblut auf Testtrager gemaB Beisptel 1 airfgetragenund die 
Remissionen nach 21 sec erfaBt Die einzemen Remissionen warden mh der entsprechenaen Kalinianons- 
kurve aus F«. 6 in Glucosekonzentrationen umgerechnet Aus den gemittdten Konzent ranone n von 10 
Testtragem and den Referenzwerten der Blutproben wurde die Richtigkehsabwachung enmttelt und m 

Bride? MtSSnte 2 wurden ebenfalls 10 ul Venenbhtt anf Testtrager gemaB B eispid 1 f^g*^ "™* 
n^nkrionai nach 30 sec erfaBt Die einzemen Remissionen wurden nnt der entsprech enoen Kjmw - 
tionsknrve gemaB Fig. 7 in Glucc«konzentrarionen mngeredmet Aus f^P^^ozenn^c-en 
von 10 Testtragem und den Referenzwerten der Blutproben wurde die Ricntigkedsabwocnang ermmwr 

Bri d«rmi*mgsgen»lflen Mefivariante 3 wurden ebenfalls 10 ul Venenbhtt anf Testtrager gi niBfT IV iipwl 
1 aufgetragen und die Remissionen in Abstanden von 3 sec erfaBt Sobald die ReiUBWiis duTerenwn 
■n^L\ hto«rinander geringer ab 03 waren, wurde die Messung abgebrocfaen and der Remsnotawert 
zur Auswertnng herangezogen. Die einzemen Remissionen warden mh der eulspiechtnden KanU-i— k*. 
kinw eeiiiaB Fit 8 m Ghicosekonzennatkm w 

Testtragem undden Referenzwerten der Blutproben wurde die Rkdxrigkehsabwekiung ermittdt und m 

Bdder e^nmgsgemafien Mefivariante 4 warden ebenfalls 10 ul Venenbhtt auf Testtrager gemaB Beispid 

1 aufgetragen und cfie Remissionenin Abstanden von 3 sec erfaBt , 

Sobald die Renrissnnsdifferenzen zweimal hintereinander geringer als 03 waren, wurde die Messung 
abgebrochen und der Remissionswert zur Auswertung herangezogen. Die emzemen Renusswnen wurOen 
mh der entsprechenden Kalibrarionskurve gemaB Fig. 9 in Gl u c o seko n zentrationen umgerechnet Aus den 
gemittdten Kcazentrationen von 10 Testtragem und den Referenzwerten der Blutproben wurde die 
Richtigkehsabweichung ermhteh und in Tabdle 4 dargesteflt 
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Tabelle 1 

Hamatokritabhangigkeit bei MeBvariante 1 


Blut nrit 30% Hamatokrit 

Blut nrit 57% Hamatokrit 

gemessene 

relative 
Remission 
[%] 

berechnete 
Konzentration 
nachKalibra- 
tionskurve 1 

prozentuale 
Abweichung 
vomRefe- 
renzwert 

gemessene 

relative 
Remission 
[%I 

berechnete 
Konzentration 
nach Kalibra- 
tionskarve 1 

prozentuale 
Abweicfaung 
vomRefe- 
renzwert 

50,1 

88.5 

7.3 

61,6 

56.3 

-31.5 

44,2 

111,0 

4,9 

54,3 

75.3 

-17,1 

37,8. 

143.2 

3.9 

45,8 

104,4 

-20.4 

30,1 

197.4 

2,9 

36,6 

150,6 

-20,7 

21,1 

294,7 

4,6 

28,3 

213,8 

-20,5 


Tabelle 2 

Hamatokritabhangigkeit bei MeBvariante 2 


Bhit nrit 30% Hamatokrit 

Bint mit 57% Hamatokrit 

gemessene 

relative 
Remission 
[%] 

berechnete 

nachKalibra- 
tionskmve 2 

pTpyffnfnfll*? 

Abweicfaung 
vomRefe- 
renzwert 

relative 
Remission 
[%] 

berechnete 

nach Kalibra- 
tionskurve2 

Abweicfaung 
vomRefb- 
renzwert 

45,6 

85.8 

4.0 

54,8 

60,5 

-25,6 

39,7 

107,6 

1,6 

48,3 

77,6 

-24,5 

33,6 

137,2 

-0,5 

39,0 

110,4 

-15,8 

25,4 

193.4 

0,9 

30,0 

159,1 

-16,2 

16,3 

295,9 

5,0 

22,0 

226,3 

-15,9 


Tabelle 3 

{Compensation der Hamatokritabhangigkeit durch erfmdnngsgemaBe MeBvariante 3 


Blut nrit 30% Hamatokrit 

Blut mit 57% Hamatokrit 

gemessene 

relative 
Remission 

m 

berechnete 

nachKaEbra- 
tionskurve3 

prozentuale 
Abweichung 
vomRefe- 
renzwert 

gemessene 
relative 

[%] 

berechnete' 

nach Kafibra- 
tionsfairve 3 

pTozeotuale 
Abweichung 
vomRefe- 
renzwert 

43.3 

82.3 

-0,2 

46,7 

72.4 

1.0 

37,5 

102,6 

-3,0 

40,6 

91,3 

0.6 

30,6 

134,1 

-2,7 

29,6 

139,4 

6,2 

10,8 

274,6 

-2,5 

11,7 

265,8 

-L2 
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Tabelle4 

Compensation der Hamatokritabhangigkefc durcfa erflndungsgcmaBe MeBvariante 4 


Wut mit 30% Hamatokiit 

slut 

iTTIl J / /O 1 Iflll In*' 


relative 
Remission 
[%1 

beredmete 
Konzexxtration 

^_ I _ 

prozentuale 
Abweicfaung 

gemessene 
relative 



nadiKaSfara- 
tiocskxxrve 4 

vomRefe- 
reozwext 

Remission 
[%1 

nachKaEbia- 
tionskurve 4 

vomRefb* 
renzwert 

44,2 

84.1 

IS 

48,8 

70,3 

-2,0 

38,6 

104,6 

-U 

42,8 

88,8 

-22 

3Z2 

133.6 

-3,1 

33.3 

128,1 

-2.4 

22,6 

1953 

2.0 

22.8 

194,3 

22 

13.5 

296,4 

52 

15,4 

269,7 

02 


Fur 20% Himatokrit ergeben sich mit MeBvarianten 3 und 4 Werte mh ahnlich geringen Abweichungcn wie 
fur 30% Hamatokiit 

PatentansprOche 

1. Diagnostischer Testtrtger znr Bestnmmmg emesAnalyten «J^^«°^^J^^J^ 
^yL.- o_ unwtMwt, welches em Farbbiktamgsreagenz emactmest cut emem lestxeia, ureiUKS 
eme Probenaufgabesehe, auf die die Bhrtprobe zugerahrt wird und eine Nachwemeite, auf derinfolge der 
Reaktion des Anaiyten nrit dem Reagenzsystem erne opmch nachwesbare Verandenmg smttfmdei aaf- 
weist, and wefches so ausgebildet ist. dafi die in der Probe enthaltenen Erythrozyten nicht auf die Nacnwas- 

d^n^g^amxeielmet, daB das Testfeld eine transparente Folie und eine erste und eine zweite darauf 

aufgebracfate flberemanderliegendc F flms c hicht nmfaBt, .. , . 

wobeidie sich auf der transparenten FoEebefindliche erne Schicfat im feuchten Zu^xd wese^wemger 
SmnYeuend ist ais die daruberliegende zweite Scbieht und wobei die Seite der FoUe, die der FoBenseite 
gege^berfiegt. auf der die erste Scbieht aufgebracht ist die Nacfaweisseite und die Seneder zw«en 
fSIdie der Seite gegenuberiiegt, mh der die zweite Scbieht auf der ersten aufnegt, die rYobenaufgabe- 

?SSostischer Testtrager gemaB Patentanspruch 1, dadurch gekennzrichnet, daB die zweite Schicfat em 
Figment mh emem Brechungsmdex von mindestens 25 in einer Konzentration von mmdestens 25 Gew.-% 

bezc^urfdiegetiwdmeteDoppeffihiis^ . , , _ 

rSSSscfa^ Te^iger gemaB Patemansprocb 1 oder 2. dad^ getoachnet daB bodeRhn- 
sdadttcn am einer Dispersion oder Fmnlww r mw poiymeren Fflmbiktoers V^^aa^^U^^ut 
^Sgden pc^ymro Fitabildner und m 
so hoch^ daB & cinisch nacnweisbare Ve^ 

T>^mager gemaB emem der vorangehenden Pat au n i M " ft h> ■ n Mw ch gefcemzadmet, 
^g^g^F^JSeh; Natrhnn-A hill— rinSt nnd die zwehe Fflnrefaicfat Thmidiozid ah Pigment 

^S^tndierTestga^gemaBeiiim 

netdaBbekieFumsdikaitenzm-Erytb^ . mmrtitimgL 

aDiagnostiscner Testtrager gemaB einem der vorangehenden Patemanspruehe, dadurch 
«laB die Dkte der ersten and zwehen Filmsrhirht im trockenen Zustand zusammen maximal 0,20mm. 
hmvnrwmrtnianmml 012 mm. besonders bevorzugt marimal 0, 08 mm betrSgt _ ^ t . L 

rKagrostiscfaer Testtrager gemaB Patentansprocfa 6, dadarcfa gekeuair i c hn et, dafi die zweite Fihmdacfat 

etwa 2 bis 5 mat so dick ist wie die erste. . . . . .. 

8. Diamostiscfaer Testtrager geniaB emem 

daB sich das farbbiklendeReagenzmder ersten Fflm^ 

9 Diagnostischer Testtrager gemaB emem der Patenianspruche 1—7, dadarch gekeimzetcnnet. cub cue 
Itoinpwiem^desReagenzsystemsarf ^^m^ 
laDiagnostiscfaerTestti^ 

daB in dm Fi 1 "'" 4 ^'^ kgipe hamotvsierenden Netzmittei enthahen smd. . ■ 

11 Diagnostischer Testtrager gemaB Patentanspruch 10, dadurch getamzetebnet, daB wemgstens erne 

FitoschiditalsNetzmittdNOctaiwyi-N-n^ . . 

12. Verfahren zur Bestimmtmg eines Anaiyten am VoDhlut mit HUfe ernes diagnosuschen Tcs uragen 

gCTaB einem der PateniansDracfae 1-11. dadurch gekeimzeidmet, daB Btotder ^narfgabensettedes 

Testftideszugefahrtunddi Nachwehsehe auf erne FarbWkUmg hm beobachtetwird.wobetdi Intensitat 

dcrFtirh^"F^ lk ^ fod ^ Me ^ MAo ^™ BtodameflL 
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13. Verfahren g mafi Patentanspruch 1Z dadurch gekennzeichnet. daB die Nachweisseite konnnui riich 
oder in Intervallen auf eine Farbbildung hin beobachtet wird. . . _ 

14. Verfahren gemaB Patentanspruch 13, dadurch gekennzeichnet daB die Beobachtung apparaov in Form 
einer M Breihe mittels FarbbUdungsmessungen erfolgt und der Auswenezeirpunkt durcfa einmabges Un- 
terscfarehen eines bestimmten absoluten oder prozentualen Differenzwertes aufemanderfoigender Farbbil- 
dungstnessungen bestunmt wird. . . _ 

15. V rfahren gemaB Patentanspruch 13, dadurch gekennzeichnet, daB die Beobachnmg apparany in Form 
einer MeBreihe mittels FarbbUdungsmessungen erfolgt und der Auswertezehpunkt durch vorfaer f estgeleg- 
tes mehrmaiiges Unterschreiten eines bestimmten absoluten oder prozentualen Differenzwertes auf eman- 
derfolgender Farbbikiungsmessungen bestimmt wird _ 

16. Verfahren gemaB Patentanspruch 14 oder 15, dadurch gekennzeichnet daB nach em- oder menrmaligem 
Unterschreiten des absoluten oder prozentualen Differenzwertes nocfa eine weitere Nachreaknonszot 

17 l ^Verfahren gemaB einem der Patentanspruche 14-16, dadurch gekennzeichnet, daB die Farbbikiungs- 
messungen reflektometrisdi erfolgen und der letzte MeBwert der MeBreihe zur mathematischen Auswer- is 
rung der Anarytkonzentrauon verwendet wird. 
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